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18 sierpnia 2020

KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

Erwinase®, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 000 j.m./fiolke
(kryzantaspaza):
Tymczasowa dostawa produktu ze Stanéw Zjednoczonych z dodatkowg etykietka zewnetrzng
w celu minimalizowania problemdéw zwigzanych z brakiem dostaw.

Szanowni Paristwo,
Jazz Pharmaceuticals France SAS w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktdw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

Obecnie Jazz Pharmaceuticals France SAS ma trudnosci z utrzymaniem dostaw
produktu Erwinase®, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 10 000
j.m./fiolke (kryzantaspaza)

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Dla zapewnienia ciggtosci dostaw leku, Jazz Pharmaceuticals France SAS (podmiot
odpowiedzialny), podjat decyzje o wprowadzeniu do obrotu produktu ze Standéw
Zjednoczonych. Lek bedzie miat brytyjskg etykietke zewnetrzng i bedzie dostarczany w
brytyjskich opakowaniach zewnetrznych z brytyjskg wersjg ulotki dla pacjenta. Dotyczy to
nastepujgcych serii produktu:

Amerykanski produkt (numer serii: 199K120) otrzyma dodatkowg, brytyjskg etykietke
zewnetrzng (numer serii: 199G220) i bedzie dostepny na rynku od 24 sierpnia 2020 .

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce informacje:
e Niniejszy produkt leczniczy jest zarejestrowany do stosowania na terenie Wielkiej

Brytanii.
e Produkt sprzedawany w Stanach Zjednoczonych posiada taki sam skfad jak produkt
dostepny w Wielkiej Brytanii.
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* Produkt pochodzacy ze Standéw Zjednoczonych jest wytwarzany z wykorzystaniem
identycznego procesu produkcji i z zachowaniem kontroli jakosci stosowanej w
przypadku produktu normalnie sprzedawanego na terenie Wielkiej Brytanii.

e Produkt jest dostarczany w opakowaniu zewnetrznym obowigzujgcym w Wielkiej
Brytanii z dotgczong brytyjska wersjg ulotki informacyjnej dla pacjenta. Nalezy upewnié
sie, czy lek jest stosowany zgodnie z brytyjskg charakterystyka produktu leczniczego
(ChPL) i ulotka dla pacjenta.

e Na fiolce produktu sprowadzanego ze Standw Zjednoczonych naklejono dodatkowsa,
nieco wiekszg etykietke zewnetrzng — wzor ponizej, zeby catkowicie przykry¢ oryginalna
etykietke. W ten sposéb produkt ten bedzie réznit sie od leku dotychczasowo
dostepnego na rynku brytyjskim.

ERWINASE®

10,000 Units Lyophilisate for solution for injection
Crisantaspase (Asparaginase from Erwinia c‘An‘samhemi,

Erwinia L-asparaginase) 10,000 Units/vial

Excipients : Sodium chloride, Glucose Monohydrate

For injection : Intramuscular/Subcutaneous/Intravenous

Store 1n a refrigerator (2°C to 8°C). Reconstitute before use.
Marketing Authorisation Holder : Porton Biopharma Limited
Porton Down, Salisbury, SP4 0JG

Local representative : Jazz Pharmaceuticals UK Limited PL44403/0002

SO/0LO/NH/MIF/LLA

Batch:
Exp:

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Erwinase zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Zgtaszajgc przypadki zdarzen niepozadanych, nalezy w miare mozliwosci podawaé jak najwiecej
informacji, w tym informacje na temat historii choroby i stosowania jednoczesnie innych lekéw,
daty wystgpienia zdarzenia, dat rozpoczecia leczenia i nazwy handlowej produktu.

City One Jazz Pharmaceuticals France SAS, une société membre du Groupe Jazz Pharmaceuticals
84Quai Charles de Gaulle Capital social 662 923 euros

69006 Lyon - France RCS Lyon 424 347 011 - SIRET 424 347 011 00076

Tel. +33 (0) 4 37 49 85 85 Code NAF 46462

Fax +33 (0) 4 37 49 86 01


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

@ JaZZ Pharmaceutlca|8 www.jazzpharmaceuticals.com

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia lub innych pytan
prosze kontaktowac sie z Informacjg Medyczng pod ponizszym adresem:

Tel: +48 22 104 20 97

E-mail: Medinfo-pl@jazzpharma.com

Z powazaniem

Patrycja Ortyl-Westrych

Wicedyrektor ds. Medycznych M-PL-ERW-2000002
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